Hasznalati 0tmutaté

Nobel
Biocare™

Branemark System® Mk Il TiUnite®,
NobelSpeedy® Twist Drill, Twist
Step Drill furék, Counterbore
vallsullyeszto eszkozok,

Screw Tap menetmetszok

| ae
L]

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzd tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyarték dltal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megsziinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndéléjédnak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett —
kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bUntetd jellegl vagy egyéb kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibdjdbél ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak
kotelessége tovabbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUlnek fel, a felhaszndlénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatat

a felhaszndlé végzi, ez az & felelsségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel8sséget az ebbdl eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett
termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva,
nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos piacokon nem
engedélyezett.
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Leiras
Brédnemark System® Mk Il TiU (TiUnite)

A Brénemark System® Mk Ill TiU kilsé hatszégl csatlakozéval
rendelkez8 fogdszati implantatumok biokompatibilis,
kereskedelmileg tiszta, 4. fokozaty, TiUnite® felUlettel elldtott
titdnbdl késziltek. A fed8csavar Ti-6Al-4V titdndtvozetbdl készilt.

A Branemark System® Mk Il TiU parhuzamos falt implantatum,
amelynek alkalmazdésa barmilyen minéségi csontban javasolhaté.
Az NP 3,3, RP 3,75 és RP 4,0 mm-es implantdtumok 0,8 mm-es
csiszolt nyakkal, mig a WP 5,0 mm-es implantdtum 0,2 mm-es
nyakkal rendelkezik.

A fed6csavar az implantdtum csomagjdban taldlhatoé.
NobelSpeedy®

A NobelSpeedy® kilsé hatszégl csatlakozéval rendelkezd fogdszati
implantatumok biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta, 4. fokozaty,
TiUnite® felUlettel elldtott titdnbdl késziltek. A NobelSpeedy®
implantatum enyhén keskenyedd kialakitdsu, ami a parhuzamos
implantatumokhoz képest nagyobb primer stabilitdst biztosit.

Az implantdtumhoz nem mellékelink fedécsavarokat.
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Haszndlandé eszk6z6k

Twist Drill és Twist Step Drill fUrék, valamint Counterbore
vdllsillyesztd eszkézok szUkségesek a Brdnemark System® Mk |lI
TiU és NobelSpeedy® implantdtumok beUltetéséhez szUkséges
csontfurat elSkészitéséhez. A Twist Drill és a Twist Step Drill forék
kUlénféle atmérében és hosszUsdgban kaphatdk, és segitségikkel
a megfelelé atmérdére és hosszUsdgra tdagithatéd a csontfurat.

A Screw Tap menetmetsz8k menetet védgnak a csontfuratba
tomor csontokban, rozsdamentes acélbdl készilnek gyémdntszerd
szénbevonattal (DLC) és a Brdnemark System® Mk Il TiU és
NobelSpeedy® implantdtumokkal haszndlatosak.

A Twist Drill, Twist Step Drill furék, a Brdnemark System®
Counterbore vdllsillyeszt8k és Screw Tap menetmetsz8k
kompatibilisek a kézidarab csatlakozéjaval az 1ISO 1797-1
szabvdnynak megfeleléen. Drill stop furémegdllitok kaphatok.
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Cover Screw

£adz

Termék neve Implant Driver imp-
R,

lantat

Csavarok

Lenyomatvételi fej

Branemark System®  Cover Screw Implant Driver NP

Mk I TiU NP Branemark Branemark System
System NP Implant Driver
Wrench Adapter NP

Cover Screw
Brénemark
System RP

Brénemark System®
Mk I TiU RP

Implant Driver RP
Brénemark System

Abutment Screw
Multi-unit Angled

Prosthetic Screw
Multi-unit

Felépitmények
Gyégyulasi Ideiglenes Végleges
Healing Abutment NP Immediate Temporary Procera Esthetic
Abutment NP Abutment NP
Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment NP
NP Temporary 15° Esthetic Abutment NP
Abutment NP
S ™ Abutment NP
QuickTemp Abutment nappy vtmen
Conical NP Universal Base NP
Plastic Coping QuickTemp ~ GoldAdapt Engaging NP
Abutment Conical NP GoldAdapt Non-Engaging NP
Temporary Abutment Multi-unit Abutment NP
E ing NP
I 17° Multi-unit Abutment NP
Temporary Abutment

Non-Engaging NP
Temporary Abutment
Plastic Engaging NP
Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging NP

Impression Coping
Closed Tray NP
Impression Coping Open
Tray NP

Impression Coping Open
Tray Multi-unit NP
Impression Coping
Closed Tray Multi-unit NP
Impression Coping Bar
Closed Tray Multi-unit NP
Temporary Coping
Multi-unit Titanium NP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic NP

Healing Abutment RP

Immediate Temporary
Abutment RP

Plastic Coping Immediate
Temporary Abutment RP

QuickTemp Abutment
Conical RP

Plastic Coping QuickTemp
Abutment Conical RP
Temporary Abutment
Engaging RP

Temporary Abutment Non
Engaging CC RP
Temporary Abutment
Plastic Engaging RP

Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging RP

Procera Esthetic
Abutment RP

Esthetic Abutment RP
15° Esthetic Abutment RP
Snappy™ Abutment RP
Universal Base RP

Universal Base Burn-out
Coping RP

GoldAdapt Engaging RP

GoldAdapt Non-Engaging RP

Multi-unit Abutment RP

17° Multi-unit Abutment RP
30° Multi-unit Abutment RP

30° Multi-unit Abutment
Non-Engaging RP

Locator Abutment RP

Ball Abutment Titanium RP

Impression Coping
Closed Tray RP
Impression Coping Open
Tray RP

Impression Coping Bar
Branemark System RP
Impression Coping Open
Tray Multi-unit RP
Impression Coping
Closed Tray Multi-unit RP
Impression Coping Bar
Closed Tray Multi-unit RP
Temporary Coping
Multi-unit Titanium RP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic RP

Branemark System®  Cover Screw Implant Driver WP
Mk I TiU WP Branemark Branemark System
System WP

Implant Driver
Wrench Adapter WP

Prosthetic Screw
Multi-unit

Healing Abutment WP

Immediate Temporary
Abutment WP

Plastic Coping Immediate
Temporary Abutment WP

QuickTemp Abutment
Conical WP

Plastic Coping QuickTemp
Abutment Conical WP

Temporary Abutment
Engaging WP

Temporary Abutment
Non-Engaging WP
Temporary Abutment
Plastic Engaging WP
Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging WP

Procera Esthetic
Abutment WP

Esthetic Abutment WP
15° Esthetic Abutment WP
Snappy™ Abutment WP
Universal Base WP

Universal Base Burn-out
Coping WP

GoldAdapt Engaging WP

GoldAdapt Non-Engaging WP

Multi-unit Abutment WP
Locator Abutment WP

Impression Coping
Closed Tray WP

Impression Coping Open
Tray WP

Impression Coping Open
Tray Multi-unit WP

Impression Coping
Closed Tray
Multi-unit WP

Impression Coping

Bar Closed Tray
Multi-unit WP
Temporary Coping
Multi-unit Titanium WP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic WP

1. tablazat - Kompatibilitdsi tablazat
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Termék neve Cover Screw Implant Driverimp-  Csavarok Felépitmények Lenyomatvételi fej
feddi lantatumbehajté
Gyégyulasi Ideiglenes Végleges
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver NP Abutment Screw Healing Abutment NP Immediate Temporary Procera Esthetic Impression Coping Closed
Shorty NP Branemark Branemark System  Multi-unit Angled Abutment NP Abutment NP Tray NP
NobelSpeedy® System NP Implant Driver Prosthetic Screw Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment NP Impression Coping Open
Groovy NP Wrench Adapter NP Multi-unit ZE 'iemp(;r:‘;y 15° Esthetic Abutment NP Tray NP
utmen . .
™ Impression Coping Open
S Abutment NP
QuickTemp Abutment nappy vtmen Tray Multi-unit NP
i Uni | Base NP
Conical NP n{versu ase Impression Coping Closed
Plastic Coping QuickTemp ~ Universal Base Burn-out Tray Multi-unit NP
i Coping NP
Abutment Conical NP ping . Impression Coping Bar
Temporary Abutment GoldAdapt Engaging NP Closed Tray Multi-unit NP
Engaging NP GoldAdapt Non-Engaging NP Temporary Coping
Temporary Abutment Multi-unit Abutment NP Multi-unit Titanium NP
Non-Engaging NP 17° Multi-unit Abutment NP Temporary Coping
Temporary Abutment Multi-unit Plastic NP
Plastic Engaging NP Locator Abutment NP
Temporary Abutment C;)ld C;p',ng Bar MUT'-;”J NP
Plastic Non-Engaging NP (Prosthetic screw included)
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver RP Healing Abutment RP Immediate Temporary Procera Esthetic Abutment RP  Impression Coping Closed
Shorty RP Erénemark Brénemark System Abutment RP Esthetic Abutment RP Tray RP
NobelSpeedy® ystem RP Implant Driver Plastic Coping Immediate 15° Esthetic Abutment RP Impression Coping Open
Wrench Adapter RP Temporary Abutment RP Tray RP
Groovy RP Snappy™ Abutment RP
QuickTemp Abutment X Impression Coping Bar
Conical RP Universal Base RP Branemark System RP
Plastic Coping QuickTemp Uni\{ersul Base Burn-out Impression Coping Open
Abutment Conical RP Coping RP Tray Multi-unit RP
Temporary Abutment GoldAdapt Engaging RP Impression Coping Closed
Engaging RP GoldAdapt Non-Engaging RP  Tray Multi-unit RP
Temporary Abutment Multi-unit Abutment RP Impression Coping Bar
Non-Ei ing RP Closed Tray Multi-unit RP
CIHAEI 17° Multi-unit Abutment RP R e/ A LD
Temporary Abutment o - Temporary Coping
Plastic Engaging RP 30° Multi-unit Abutment RP Multi-unit Titanium RP
o -
Temporary Abutment i‘O Néu It Uf“t gk;utment Temporary Coping
Plastic Non-Engaging RP on-Engaging Multi-unit Plastic RP
Locator Abutment RP
Ball Abutment Titanium RP
Gold Abutment Bar Implant
Level (klinikai csavarral) RP
Gold Coping Bar Multi-unit
(protetikai csavarral) RP
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver WP Prosthetic Screw Healing Abutment WP Immediate Temporary Procera Esthetic Impression Coping
Shorty WP Brénemark Brénemark System  Multi-unit Abutment WP Abutment WP Closed Tray WP
NobelSpeedy® System WP Implant Driver Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment WP Impression Coping Open
Groovy WP Wrench Adapter WP Temporary Abutment WP 15° Esthetic Abutment WP Tray WP
QuickTemp Abutment ™ Impression Coping Open
Sna Abutment WP
Conical WP el | y Tray Multi-unit WP
Universal Base WP
Plastic Coping QuickTemp . Impression Coping
Abutment Conical WP ngerSUl Base Burn-out Closed Tray
ing WP oni
Temporary Abutment oping ) Muiti-unit WP
Engaging WP GoldAdapt Engaging WP Impression Coping
Temporary Abutment GoldAdapt Non-Engaging WP Bar Closed Tray
: Multi-unit WP
Non-Engaging WP Multi-unit Abutment WP ven!
Temporary Coping
Temporary Abutment Locator Abutment WP g g
Plastic Engaging WP Multi-unit Titanium WP
Temporary Abutment JEmpodiiGoning

Plastic Non-Engaging WP

Multi-unit Plastic WP

1. tablazat - Kompatibilitdsi tablazat (folytatas)

Rendeltetés/Haszndalati javallat

Bradnemark System® Mk IlI TiU,
NobelSpeedy® implantatumok
A felsé vagy az alsé dlicsontba helyezett endosztedlis fogdszati

implantatumként fogpotldsok régzitésére vagy megtdmasztdsdara
haszndalhaté a ragéképesség helyredllitdsa érdekében.

Twist Drill, Twist Step Drill, Screw
Tap és Counterbore eszkdz6k

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beUltetéséhez szikséges
csontfurat prepardldsdhoz vagy annak elésegitésére hasznalanddk.
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Javallatok

A Brénemark System® Mk Ill TiU és NobelSpeedy® implantdtumos
fogpétldsok kore a szolépdtlastdl a régzitett vagy kivehetd teljes

fogsoron Gt a ragéképesség helyredllitdsdra szolgdldé megolddsokig

terjed. Ez kétszakaszos vagy egyszakaszos mitéti technikdval érhetd
el, azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokoll mellett, annak
megdllapitdsaval, hogy elegendd primer stabilitds és megfeleld

okkl0zids terhelés dll-e fenn a vélasztott technikdhoz. Csdkkent

IFU1007 009 03
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csontsUriség esetén az implantatumok mindkét kortikdlis rétegbe
régzitheték a magas primer stabilitds elérése érdekében.

A 20 mm-es, 22 mm-es és 25 mm-es NobelSpeedy® implantdtumok
kizarélag a felsd dlicsontba és puha csontba Ultethetdk be.
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A Twist Drill és a Twist Step Drill forék a fogdszati implantdtum
beUltetéséhez szikséges csontfurat elékészitésére szolgdlnak a felsé
vagy az alsé dllcsontban.

A Screw Tap menetmetszd8k fogdszati implantdtumok beultetéséhez
szUkséges, kemény csontdllomdnyban készitett csontfurat
kialakitdsdra szolgdlnak a felsé vagy az alsé dllcsontban.

A Counterbore vdllstllyeszt8k a csontgerinc kérili csont
eltdvolitasara szolgdinak, ezdltal az implantdtum nyaka koéroli
kompresszié csdkken és a Screw Tap menetmetszé és az Implant
Mount implantdtumrdgzité nem Utkozik dssze.

Ellenjavallatok

A NobelSpeedy® és Brdnemark System® Mk IIl TiU implantdtumok
alkalmazdsa ellenjavallott azon pdciensek esetében, akik:

- belgyégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

- nem rendelkeznek elegendé mennyiségU csonttal, és
csontpdtldsi beavatkozds az esetikben nem alkalmazhaté;

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szamu,
méret( és helyzetl implantdtumot, amelyek megfeleléen
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtadmasztdst;

- allergidsak vagy tiUlérzékenyek a kereskedelmileg tiszta
(4. fokozatu) titdnra vagy a Ti-6Al-4V (90% titdn, 6%
aluminium, 4% vandadium) titdnétvozetre, a rozsdamentes
acélra és/vagy a gyémantszer( szénbevonatra (DLC).

A Cover Screw fed8csavarokkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az
eszkbzh6z tartozé Nobel Biocare haszndlati ttmutatdban (IFU1016).

A Manual Torque Wrenches Surgical és Prosthetic kézi
nyomatékkulcsokkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd az eszkézhéz
tartozé Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFU1098).

A csavarhUzékkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd az eszkdzhéz
tartozé Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFUT085).

A Nobel Biocare Ujrafelhaszndlhaté miUszerekkel és 6sszetevékkel
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az adott eszkézhodz tartozéd
Nobel Biocare haszndlati Utmutatdban (IFU1090).

A PureSet™ Tray tdlcdkkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az

eszkbzh6z tartozé Nobel Biocare haszndlati ttmutatdban (IFU1067).

Anyagok

- A NobelSpeedy® Brdnemark System® Mk Il TiU
implantatumok: az ASTM Fé67 és ISO 5832-2
szabvdnyoknak megfeleld 4. fokozatt tiszta titdn.

- A Cover screw fedécsavar: az ASTM F136 és ISO 5832-3
szabvdnyoknak megfeleld Ti-6Al-4V titdnoétvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

— A Twist Drill, Twist Step Drill, Screw Tap, és
Counterbore eszkézok: az ASTM F899 szabvanynak
megfelelé 1,4197/AISI420F Mod rozsdamentes
acél gyémantszer( szénbevonattal (DLC).

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelentl itéli meg a furék hosszisdgdt a radioldgiai
felvételen mért tavolsdgokhoz képest, az az idegek vagy mas
|étfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet. Ha az
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orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az alsé
ajak és az all maradandé érzéketlenségét és a szdjfenék vérzését
okozhatja.

A minden mUtétre érvényes kotelez§ eljarasok, mint példaul az
asepsis betartdsa mellett arra is kell Ggyelni, hogy az allcsont
furdsakor el kell kertlni az idegek és az erek lefutdsat az anatémiai
ismeretek és a mUtét elétt készitett rontgenfelvételek alapjdn.

Ovintézkedések
Altaldnos informdcidk

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté a biztos
siker. Az implantdcid sikertelensége elsésorban a termék javallattol
eltérd felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljards(ok) be nem
tartdasdabdl fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés csontvesztést, illetve bioldgiai vagy
mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az implantatumok
fdraddsos torését is.

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmuUkodése.

A NobelSpeedy® Groovy és Branemark System® Mk IIl TiU
implantatumok kizarélag a kompatibilis Nobel Biocare eszkdzokkel,
alkatrészekkel és protetikai dsszetevékkel haszndlhatok. Az

olyan eszk&zdk, alkatrészek és protetikai 6sszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott a NobelSpeedy® Groovy és Brénemark
System® Mk Ill TiU implant&dtumokkal egyUtt hasznalni, a termékek
meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Hatdrozottan javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazasdaban
tapasztalt és az abban még nem jartas szakembereknek egyardnt,
hogy minden Uj kezelési médszer alkalmazdsa elétt specidlis
képzésben részesiljenek. A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot
kindl a kilénb6z6 tuddsszinty és kilonbozd jartassaggal rendelkezd
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel

a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Amikor el8szdr alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési mddszert,

a lehetséges szovédmények elkerUlésében segitséget jelent,

ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre
a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
alinak.

M{tét el6tt

A mUtét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fiziologiai
dllapotfelmérését, azt kévetben pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdaldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

KUlénleges évatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél

olyan helyi vagy szisztémds dllapotok allnak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszdvetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a osszeointegrdciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné,
nem megfelel6en bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot

érint8 sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd csontot érinté
fert6zések). Kulonleges gondossdggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezéStlen elhelyezkedése
esetén néha elkertlhetetlen a kezelési lehet8ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken, és
nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazasa. Altaldnossagban
nem javasolt implantdtumot beUltetni, csak akkor, ha megfeleléen
igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok névekedési fazisa.
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Ha mar a mitét elétt hidnyoznak kemény- vagy ldgyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
az implantdtum nem a megfelel szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljérds sordn haszndlt ésszes
eszkozt, mUszert és szerszdmot jé dllapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszk&zdk ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy
az egyéb eszkdzoket.

M{Gtét kdzben

K0londs gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformd
implantdtumot helyez be a hatsé fogak terUletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tilterhelésének a veszélye.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6zok haszndlata nemcsak
a pdcienseket és a személyzetet segit megdvni a fert&zésektél,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszkoz6k kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a beteg ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzok
(pl. kofferdam, gézlap vagy torokvédé) alkalmazdésa.

Az implantdtumok az okklUziés sikra merdlegestdl akdr 45°-ban is
eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30-45°-ban dllnak, a kévetkezé
kévetelmények érvényesek: az eltéré iranyt implantdtumokat
sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum bedltetése utdn a sebész a csont mindsége és

a primer stabilitds értékelése alapjdn hatdrozza meg, hogy mikor
lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont nem
megfeleld mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémdas
betegségek az osszeointegrdcio sikertelenségéhez vezethetnek
kdzvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn mar
megtortént az osszeointegrdcio.

Haijlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb kérosak,
mivel veszélyeztetik a hosszU tavu implantdtumos fogpdtlds hosszu
tavu stabilitdsat. A hajlitéerdk csokkentése érdekében az erék
eloszldsat keresztives stabilizaldssal kell optimalizdalni, minimalizdlni
kell a disztdlis lengétagokat, ki kell egyensulyozni az okklUzidt,
valamint csékkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis dSlésszégét.

M{tét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantatum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,
teljes korU ellendrzése és a beteg megfelels szdjhigiénérdl vald
tajékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pacienscsoportok

A NobelSpeedy® és Brénemark System® Mk IIl TiU implantatumokat,
Twist Drill, Twist Step Drill furékat, Counterbore vdllsillyeszt&ket és
Screw Tap menetmetsz&ket fogdszati szakemberek hasznalhatjdak.

A NobelSpeedy® és Brdnemark System® Mk Il TiU implantdtumok,
Twist Drill, Twist Step Drill furék, Counterbore véllstllyesztdk és
Screw Tap menetmetsz&k fogdszati implantdatum kezelésben
részesulé pdcienseknél hasznalatosak.
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Klinikai el6nyok és
nemkivdnatos hatdasok

A NobelSpeedy® és Branemark System® Mk IlI TiU
implantatumok, Twist Drill, Twist Step Drill forék,
Counterbore vdllsillyeszték és Screw Tap menetmetszék
hasznadlatdhoz kapcsolédé klinikai elénysk

A NobelSpeedy® és Brdnemark System® Mk Il TiU implant&tumok,
Twist Drill, Twist Step Drill furék, Counterbore vallstllyesztdk és
Screw Tap menetmetsz&k fogdszati implantdtumrendszerekkel
és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal haszndlhaté kezelési
eszkdzdk. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy

a fogkorona helyredllitasa.

A NobelSpeedy® és Branemark System® Mk 11l TiU
implantatumok, Twist Drill, Twist Step Drill forék,
Counterbore vallsillyeszték és Screw Tap menetmetszék
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

A fogdszati implantatumok bedltetése invaziv beavatkozdsnak
mindsul, amely a kdvetkezd tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
csontelhalds, gyulladds, fert8zés, vérzés, hematéma, fajdalom és
duzzanat. Az dllcsont megfurdsa vagy az implantatum ezt kévetd
beultetése ezenfelUl (ritka esetekben) az adott helytdl fuggéen
fenesztrdciét vagy csonttérést, a kérnyezd képletek/fogpdtlasok
zavarokat okozhat. Az implantatum bedltetésének mivelete

a fokozott garatreflexszel rendelkez8 pdciensek esetében nyelési
reflexet vdlthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tébbelem( rendszer részei, amely

a természetes fogak potldsdra szolgdl. Ennek eredményeként

azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példaul mucositis, fogkd, periimplantitisz, fisztuldk,
fekélyek, lagyszévet-hiperpldazia, Idgy és/vagy kemény szdvet
visszahUzéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél elszinezédés,
példaul beszirkulés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozé
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, A biztonsagra
és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglaléd (SSCP)
rendelkezésre &ll a NobelSpeedy® and Brdnemark System® Mk Il TiU
implantatumok esetén. Az SSCP a kévetkez weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkdz8k eurdpai adatbdézisdnak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérheté.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndldk vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdpai Unidban vagy olyan orszagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésdgnak. Az
eszkdz gydrtojadnak kapcsolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

MUGtéti eljaras

A furési folyamatok sordn figyelembe kell venni a csont minéségét,
ehhez kérjuk tekintse meg a NobelSpeedy® implantatumra
vonatkozé 2. és a Brdnemark System® Mk Il TiUnite® implantatumra
vonatkozé 3. tdbldzatot. A javasolt, a csont minéségétdl fuggs

furdsi sorrend célja az implantdtum optimdlis primer stabilitdsdnak
biztositdsa, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni.
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Platform Implantdtum Furasi sorrend (a csont mindségétél figgen) [mm] A Twist Drill és Twist Step Drill furék négy hosszban kaphaték
Gtmérdje a 7-10 mm-es, 7-15 mm-es, 10-18 mm-es és 18-25 mm-es

Puha csont Koézepes Kemény csont . | , kh 16 lyséqielzésekkel
IV. tipus Ié:::letnysegu I. tipus implantadtumokhoz valé mélységjelzésekkel.
1. és L. tipus A Screw Taps menetmetszd8k a kdvetkez8 mélységjelzésekkel
NP @33mm 22,0 22,0 22,0 kaphaték: 7-15 mm a @3,3 mm &tmérdjl implantatumokhoz,
22,4/2,8 illetve 7-13 mm és 7-18 mm a @3,75, @4, @5 és @6 mm atmérs;ji
RP @ 4,0 mm 22,0 22,0 22,0 implant&tumokhoz.
(224/2.8) 224/2,8 @2.4/2,8
232 234 Megjegyzés A T\{vist I;)rill é§ Tvv.is.t S’tep Drill fOrékgn talélhaté
s 250 mm 220 220 220 Jelzeslek a mélységet Jelent|!< mllllmgterben’, és az |m.pllc1.ntatum )
nyakdnak felelnek meg. Az implantatum végsé vertikdlis elhelyezése
WP 22,4/2,8 22,4/2,8 02,4/2,8 . PR PRI . oy .. P
szadmos klinikai tényez&tél fugg, ilyenek példaul a kévetkez8k:
@3,0 @32/3,6 @3,2/36 PR P ~ . . 1x
@3.8/4.2 esztétikai tényezdk, szévetvastagsdg és rendelkezésre alld
o figgébleges tér. Ha a természetes fogak zavarjdk a kényékdarabot
wp Zsnm 220 20 220 a megfelelé mélység megfirasdban, haszndlhat furéhosszabbitét.
@24/2,8 02,4/2,8 ?24/2,8
@32/3,6 23,2/3,6 @32/36 1. Készitse el az implantatum helyét (B dbra). Lebenyképzés
23,8/4.2 @3,8/4.2 nélkili technika alkalmazdsakor adja hozzd a furdsi
250 mélységhez a lagyszévetek vastagsdagat.
2. tablé - A NobelSpeedy® implantdtumokra vonatkozé javasolt furdsi

csontdllomdny szélesitésére alkalmazandék. Szikség esetén kaphaték
Counterbore és Screw Tap eszk6zdk is. A NobelSpeedy® RP 20 mm-es, 22 mm-es
és 25 mm-es implantdtumokhoz nem kaphaték Screw Tap menetmetszék.

Platform Implantatum Furasi sorrend (a csont mingségétsl figgéen) [mm] (
Ctmesie Puha csont Kﬁze'pes . Kemény csont
IV. tipus Ic(:::letnysegu . tipus
II. és lll. tipus . . . . PP
B dbra - Az implantatum helyének elékészitése
NP @33mm 22,0 22,0 22,0
@24/28) 024128 02428 2. A Depth Probe mélységmérdével mérje meg az implantdtum
RP ZESkn 220 029 220 helyének végleges mélységét az alkalmazhaté implantdtum
(©24/28) 024/28 024/28 hosszanak meghatdrozdsdra, ugyanolyan maédon, mint
230 232 a Twist Drill és Twist Step Drill forék esetében.
RP @ 4,0 mm 22,0 22,0 22,0
(D2.4/2,8) 22,4/2,8 02,4/2,8 3. Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat, és vegye ki az
232 @34 implantdtumot a belsé csomagoldsbdl az implantdtumbehajtd
WP @50 mm 2,0 2,0 2,0 segitségével (C dbra). Az implantdtumokat legjobb
@24/28 @2.4/2,8 @2.4/2,8 alacsony (legfeljebb 25 fordulat/perc) fordulatszammal,
(@32/3.6) @32/3.6 232/3.6 forégép (C abra) vagy a Manual Torque Wrench Surgical
(@3,8/42) 23,8/42 nyomatékkulcs (D dbra) segitségével behelyezni.

3. tablazat - A Brénemark System® Mk Ill TiU implantatumokra vonatkozé

locitacd el dal

forék csak a kortikdlis csontdllomany szé ésére
Szikség esetén kaphaték Counterbore és Screw Tap eszkdzdk is.

A furdst nagy sebességgel (Twist Drill és Twist Step Drill forék
esetében legfeljebb 2000 fordulat/perces sebességgel) kell végezni,
steril séoldattal torténd folyamatos, béséges kilsé dblités mellett,
szobah8mérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos elére és
hatra térténd mozgdssal térténjen a fords.

Mélységmérési rendszer: A pdrhuzamos furék valés mélységmérési
rendszerrel rendelkeznek. Az 6sszes furé és tartozék mélységjelzésekkel
van elldtva, hogy a beultetés helyét megfelel& mélységben készitse eld, l ‘
és biztos és elére jelezhetd helyzetben torténjen a régzités.

C dbra - Az implantdtumbehajté felveszi az implantatumot
Figyelem A Twist Drill és Twist Step Drill forék 1 mm-rel mélyebb
lyukat készitenek, mint a végleges helyére helyezett implantatum.
Hagyjon ré ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett
fur (a furdsi referenciavonalakat ldsd az A &bran).

I ;
3
I g
s w1

10 mm

7 mm

D dbra - Manual Torque Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkulcs

e
1 2 3 4 s s
A 7-15 mme-es Twist Drill (1), 7-15 mm-es A 7-15 mme-es Twist Drill (1), 7-15 mm-es 3 3 . 3
Twist Step Drill (2), Counterbore (3), Screw  Twist Step Drill (2), Counterbore (3), 4, Helyezze be és szoritsa meg az implantdatumot
Tap (4), 13 mm-es NobelSpeedy® Groovy 7-13 mm-es Screw Tap (4), 13 mm-es legfeljebb 45 Ncm behelyezési forgatényomatékkal.
implantatum (5) és 7-18 mm-es Depth Branemark System® Mk Ill (5) és 7-18 mm-es
Probe (6) furasi mélységjelzé vonalai. Depth Probe (6) furdsi mélységjelzé vonalai.

A dbra
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Figyelem Az implantdtumra soha nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb
forgatonyomatékot kifejteni! Az implantdtum tulzott megszoritdsa
az implantdtum kdrosoddsdt, illetve a csont térését vagy nekréziséat
okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulccsal
szoritja meg, forditson kilénés gondot arra, hogy ne szoritsa meg
t0l erésen.

Ha az implantdtum elakad, vagy a tovdbbforgatdsdhoz 45 Ncm-nél
nagyobb nyomaték lenne szUkséges a behelyezés sordn, forgassa
az implantdtumot az éramutaté jardsaval ellentétes irdnyba

a furégép (forditott irdnyba jaratva) vagy a Manual Torque Wrench
Surgical kézi sebészi nyomatékkulcs segitségével, és tavolitsa el

az implantdtumot a helyérél. A folytatds elétt helyezze vissza az
implantdtumot a belsé csomagoldsdba.

5.  SUr§ csontra vonatkozé eljdrds alkalmazandd, ha az
implantatumot nem sikerul teljesen behelyezni.

a. Vastag kortikdlis réteg vagy sirl csont esetén kotelezd
a Counterbore és/vagy a Screw Tap furé haszndlata az
implantatum teljes régzitéséhez, és az implantatum nyaka
koruli feszUltség felolddsdhoz.

b. Vdlassza az implantatum datméréjéhez illeszkedd Screw
Tap forét.

c. Helyezze a Screw Tap menetmetszét az implantdtum
el&készitett helyére, és kis, 25 fordulat/perc sebességgel
fdrjon a megfelelé mélységig. Kapcsolja a Drill Device with
Handpiece furégépet vagy a Manual Torque Wrench Surgical
csavarkulcsot forditott irdnyba, és tavolitsa el a Screw Tap
menetmetszét.

Folytassa az implantatum behelyezését legfeljebb 45 Nem
forgatéonyomatékkal, amig az implantdtum a kivant poziciéba
nem kerdl.

6. Az azonnali terheléshez az implantdatumokat 35-45 Ncm
végsd forgatédnyomatékkal kell behelyezni.

7. Avdlasztott mitéti protokolltél figgéen helyezzen
az implantdtumra fedécsavart vagy felépitményt,
majd varrja 6ssze a foginyt (E dbra).

o

E dbra - Implantatum Cover Screw fedécsavarral

A NobelSpeedy® implantdtum mUszaki jellemzdit 1&dsd
a 4. tébldzatban, a Brdnemark System® Mk Ill TiU implantdtum
mUszaki jellemzdit ldsd az 5. tébldzatban.

Platform Platform dtmérdje Implantdtum Hossz
atméréje
@ 3,5mm @33 mm 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,
15 mm
@ 41 mm @ 4,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
@ 11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 22 mm,
25mm
@ 5,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm

7 mm, 8,5mm, 10 mm,

@ 51mm @50 mm
@ — MN,5mm,13mm, 15 mm,
26,0 mm 18 mm

4. tdblazat - A NobelSpeedy® implantatum mdszaki jellemzéi

7/nM

Platform Platform atmérdje Implantdtum Hossz
atméréje
@3,5mm @33 mm 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,
15 mm
@ 41 mm @ 3,75 mm 7 mm, 8,5mm, 10 mm,
@ 11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm
@ 4,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm

7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm

@51 mm @5,0mm

5. tablazat - A Branemark System® Mk lll TiU implantdtum miszaki jellemz&i

A mtéti eljarasokra vonatkozé tovdbbi informacidkat

a Brédnemark System® Mk Ill TiU és NobelSpeedy® implantdtum
4Eljarasok és termékek” kezelési Gtmutatdjdban taldlja, amelyet

a www.nobelbiocare.com webhelyrél télthet le, vagy kérje a legUjabb
nyomtatott valtozatdt a Nobel Biocare képvisel§jétdl.

Sterilitds és Ujrahasznalat

A NobelSpeedy® és Brdnemark System® Mk IlI TiU implantatumokat,
Twist Drill, Twist Step Drill furékat, Counterbore vallstllyesztéket

és Screw Tap menetmetsz8ket sugdrzdssal sterilizdltdk, és ezek

a termékek egyszer haszndlatosak. A feltUntetett lejarati id6 utdn
nem szabad &ket felhasznaini.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert
sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Figyelem A NobelSpeedy® és Branemark System® Mk IIl TiU
implantatumokat, Twist Drill, Twist Step Drill forékat, Counterbore
vdllstllyeszt8ket és Screw Tap menetmetsz8ket nem szabad
Ujrafelhaszndlni. Az Ujrafeldolgozés a mechanikai, kémiai és/vagy
biolégiai tulajdonsdgok romldsdt okozhatja. Az Ujrafelhaszndldas helyi
vagy szisztémds fert6zést okozhat.

A Twist Drill és a Twist Step Drill forék hosszd szdrdt nem sterilen
szdllitjuk és egyszer haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fert6zést, illetve
a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Figyelem A Twist Drill és Twist Step Drill furék hossz( szdérai
egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem haszndlhatok

Ujra. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai és/vagy bioldgiai
tulajdonsdgok romldasat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

A Twist Drill és a Twist Step Drrill furék hosszi szdrat a Nobel Biocare
nem sterilen szdllitja és egyszer haszndlatosak. Az eszkdzoket
minden haszndlat elStt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithatok.
Ezutdn mindegyik eszkézt helyezze egyenként sterilizacidés tasakba,
és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat a vonatkozé
nemzetkozi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMITIR 12

- Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665 -1
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Az EN ISO 17664 szabvdny értelmében a felhaszndlé vagy az
elékészits feleléssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdgat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndalénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészerek a gydrtédjuk
dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A Twist Drill és a Twist Step Drill furék hosszU szdrai
hitelesitetten ellendlinak az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi
eljarasoknak.

Figyelem Kérjok, tartsa be a kdvetkezd utasitdsokat az
elékészitéshez.

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az el6zetes tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 perce langyos,
0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Egy 20 ml-es fecskendd segitségével toltse fel a

enzimatikus tisztitédszerrel (pl. Neodisher Medizym).

3. Kefélje a kilsé felleteket puha sértéji mianyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

4. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréjd) palackmosé kefével legalabb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tdavolit.

5. Alaposan &blitse &t az 6sszes kilsé és belsd felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitoszert.

6. Egy 20 ml-es fecskendd segitségével dblitse at
a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel.

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosdberendezést
hasznaltuk: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizdlétasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkdzdket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém haldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes pozicidban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kévetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezés
Vario TD programjdan alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os
(131 °F) csapvizzel és 0,5%-0s, enyhén ligos
tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean)

- Vizleengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 2 perces 6blités sotalanitott hideg vizben

- Vizleengedése
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4. A szdritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F)
hé&mérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5.  Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdvel, vagy térdélgesse meg
Sket szészmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinezddés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkdz kilsé feluleteit puha sortéji
mUanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden lathaté szennyezddést el nem tavolit.

3. Oblitse dt a belss feluletet, a lumeneket és az Gregeket
(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitészerrel
(pl. Cydezyme ASP, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend8hoz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

4. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
Gtmérdji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

5. Alaposan &blitse &t az eszkdz kilsé felUleteit és
lumenijeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W), amely 0,5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészert (pl. Cydezyme ASP) tartalmaz, és kezelje 5 percig

legaldbb 40 °C (104 °F)/ legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse at a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend8hoz csatlakoztatott irrigaléty segitségével.

8. Alaposan &blitse &t az eszkdz kilsé felUleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

9. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegdvel vagy
szészmentes, egyszer haszndlatos torlékenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkdzt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitaciés ciklus).

Megjegyzés A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkdzzel javasolt végezni,
amelyek ki16n-kiloén sterilizdciés tasakokba vannak csomagolva.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelelé méretU sterilizaciés
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizdlasra (el
kell viselnie legaldbb 137 °C-ot/ 279 °F-ot, és
kell& mértékben at kell engednie a gézt).
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- Kell védelmet kell biztositania az eszkbzdk
és a sterilizaciés csomagolds szamdra
a mechanikai sérilések ellen.

A 6. tdbladzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizdcios
tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak

Mdagneses rezonancias (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciék
MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi
informacidk egytagu pétlasok esetén

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

6. tablazat - Javasolt sterilizdciés tasakok

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, (példdaul irja ré a termék nevét,
a cikkszdmot és/vagy a tételszamot (vonatkozé esetben)).

3.  Helyezze a lezdrt sterilizéciés tasakot az autoklavba
vagy a sterilizélégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizaciés tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcids légeltdvolitdsu ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltdavolitdsy elévdkuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezé javasolt paraméterekkel (7. tdblazat):

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tajékoztatds A

Ciklus VB M NV By i et
hémérséklet sterilizdlasiidé  szdritasiidé nyomds
(kamrdaban)
Gravitdciés ciklus’ 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868,2 mbar*

Elévakuumos
ciklus

132°C (270 °F) 4 perc

Elévakuumos
ciklus?

Elévakuumos
ciklus®

134 °C (273 °F) 18 perc

7. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Hitelesitett sterilizdcids eljardsok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint
10-¢-os sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénldsa.

Az Egészségigyi Vildgszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkozok gézsterilizdldsdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez

a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
bioldgiai jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

IS

A telitettségi géznyomads 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

«

A telitettségi g6znyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizdlégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizéldsi folyamat hatékonysdgdt. Ezért

az egészségUgyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel

és olyan személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden
autoklavnak/sterilizalégépnek meg kell felelnie az EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvényokban vagy a vonatkozd
orszdgos szabvdnyban foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjan

kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell
tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartéjanak utasitdsait.

Tarolas és karbantartas

A sterilizdlds utdn helyezze a felcimkézett és lezdart sterilizdcios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizalt eszkdzok tdroldsi
korGlményeit és felhaszndlhatdsdagi idejét illeten kévesse

a sterilizaciés tasak gyartéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitas/atvitel a haszndlat helyére

A tdarolonak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az 0jbdl
el6készitett eszkozt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak kell
lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitdsdt a szdllitds sordn,
figyelembe véve az eszkdz csomagoldsat és a szikséges szdllitdsi
folyamatokat (az intézményen beluli és kivili szdallitast).

9/M

134°C (273°F) 3 perc 23042 mbar®

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Branemark System® TiU és a NobelSpeedy®
MR-feltételes eszkdzok. Az ilyen eszkéz beultetése utdn a betegen biztonsdgosan
elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) er8sségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

A nyak alatt: 2,0 W/kg
A nyak felett: 0,5 W/kg

A xyphoideus alatt: 2,0 W/kg

A xyphoideus és a nyak
kézétt: 1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozétt a fogaszati implantdtumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kévetéen

kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képmGtermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3,0 cm-re nydlt tol az eszkdzon radidlis
irdnyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordan.

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi
informaciok tobbtagu potldsok esetén

MR-vizsgdlatra vonatkozd

biztonsdgi tajékoztatds A

A nem Klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Branemark System® TiU és a NobelSpeedy®
MR-feltételes eszkdzok. Az ilyen eszkdz belltetése utdn a betegen biztonsdgosan

elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus magneses mezé 15Tesla (1,5T) 3Tesla3T).

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 44,4 T/m (4440 G/cm) erésségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grddiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF Gtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Avdll alatt: 2,0 W/kg
Avall felett: 0,2 W/kg

A kdlddk alatt: 2,0 W/kg
A kdldok felett: 0,1 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]l

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
k6z6tt a fogdszati implantatumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kovetSen

kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képm{termék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 2,7 cm-re nyUlt tol az eszkézon vagy
szereléken radidlis irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel

végzett nem klinikai vizsgdlatok sordn.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelSpeedy® és
Brédnemark System® Mk III TiU implantatumokat, Twist Drill, Twist
Step Drill, Counterbore, és Screw Tap eszkdzdket csak a jelen
haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati Gtmutatédjdban leirt termékekkel egytt
szabad haszndlni, az adott termék rendeltetésének megfelelSen.
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A NobelSpeedy® és Brdnemark System® Mk IlI TiU implantatumokkal,

y y o y 4 o o ” LY 4

Twist Drill, Twist Step Drill, Counterbore, és Screw Tap eszk&zdkkel G)'CI I"‘l'.OI es forgCI|mCIZOI InformGCIOk
hasznalni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez
ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett Gydrté Nobel Biocare AB
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen PO Box 5190. 402 26
F1R1A Vdstra Hamngatan 1
jeloléseket. i

Goteborg

41117

Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Létesitmények és képzés

Egyesilt Kirdlysagban Nobel Biocare UK Ltd
felelés személy 4 Longwalk Road
Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban Stockley Park
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy SE?;T?:T;
minden Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben Egyesilt Kirdlysdg
részesuljenek. A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl -
a kilénbdz8 tuddsszint( és kilénbdzé jartassaggal rendelkezé Térdkorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$

2k PR . 4 Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel Besiktas ISTANBUL

a www.nobelbiocare.com weboldalt. Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Ausztrdliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113

Tdroldas, kezelés és szallitas Avsstrdlia

Telefon: +611800 804 597

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,

. Uj-zélandon forgalmazza: Nobel Biocare New Zealand Ltd

szobah8mérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tdrolni 33 Spartan Road
és szdllitani. A nem megfelelé tdrolds és szdllitas befolydsolhatja Takanini, Auckland, 2105 Uj-Zéland
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet. Telefon: +64 0800 441657

lla/lIb. osztély eszkdzék CE-jelzése c €

2797

Hulladékkezelés: lla/llb. osztalys eszkézsk UK

UKCA-jelzése cAa

o .. . . . . 0086

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a
helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az énkormdnyzati vagy Megjegyzés Az egyes eszkdzok megfeleldségi jelolését
nemzeti szabdlyozdsoknak és el&irasoknak megfelelSen. a termékcimkén taldlja.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Gjrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és .
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy A|CI pveto U DI' Dl'adthk

nemzeti szabdlyozdsokat.

Termék Alapveté UDI-DI szém
NobelSpeedy® 733274700000012773
Branemark System® Mk Il TiU 73327470000001266Z
Twist Drill forok 73327470000001206M

Twist Step Drill forok

Counterbore vdllstllyesztsk

Screw Tap menetmetszék

Implantatumkartya

A NobelSpeedy® and Brédnemark System® Mk 11l TiU
implantatumokhoz egy implantdtumkdartyat is mellékelUnk, amely
fontos informdcidkat tartalmaz a pdciensek szadmdara az eszkozrél.

Az implantdtumkartydn téltse ki megfeleléen a beteg- és az
eszkdzspecifikus adatokat, és a kitdltott implantdtumkdértydt adja
4t a betegnek.

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepl8 dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi,
ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a szévegkdrnyezetbdl
nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlensl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciés célt szolgdl,
és eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kozdsségben/

Eurépai Unidban

[sN]

Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A :. : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftalatot vagy Allati eredetd
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanyat gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK EE Rx Onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
2797 cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jeldlés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérélag orvosi A szimbélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozdasa
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Gydrtds datuma Gydarté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
NI T v W
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér

kézpont vagy orvos

webhely

O

Kétrétegi steril
gatrendszer

O

Egyrétegd steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
véd8csomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
véd8csomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

Qe
//I\\
[ ]

Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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